





















Drug Event Report database: JADER）に集積された報告について、WHOの方法と vigiGrade を用
いて評価し、報告の質や特性を明らかにするとともに、両手法の相違について調べることとした。 
 
【WHOの方法を用いた JADER の評価】 
JADER データ 478,508 件（2004 年 4 月～2017 年 7 月）のうち、医師または薬剤師による報告
で、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）や企業による詳細調査が完了した 395,091
件について、一次報告者（医師または薬剤師）、報告元（医療機関、企業）、報告の種類（自発報
告、試験報告、その他）で分類し、WHO の方法を用いて最も質の低い Grade 0 から最も質の高い
Grade 3 までの 4 段階で評価した。その結果、医療機関からの自発報告では、職種間で差がない
のに対し、企業からの自発報告および試験報告では、医師による報告で有意に Grade 2以上の報








Figure 1. 医療機関報告数（職種別）と病棟薬剤業務実施加算届出施設件数の年次推移 
 
【VigiGrade を用いた JADER の評価】 
JADER データ 561,122 件（2004 年 4 月～2018 年 11 月）のうち、調査が完了した自発報告で、
第一被疑薬と第一副作用が特定可能な報告 427,797 件について、一次報告者、報告元、報告の
種類に分類し、vigiGrade を用いて評価した。各副作用報告の vigiGrade completeness score の算
出に用いた式は下記の通りである。 











本データセットを用いて vigiGrade と WHO の方法による評価結果の関連を調べた結果、
vigiGrade score>0.8 の報告は全て WHO の方法による Grade 2 以上であり、解析対象とした報告
の 49.5%を占めていた。どちらの方法でも質が高いとされる、vigiGrade score>0.8 かつ WHO の方
法による Grade 3に該当する報告は解析対象の 1.6%であった。報告された副作用と第一被疑薬の
上位 10項目について調べたところ、vigiGrade score>0.8かつWHOの方法による Grade 3に該当
する報告では第一被疑薬が抗がん薬である報告が全体の約 25%以上、抗がん薬による副作用とし
て頻度が高い骨髄抑制が約 33%以上を占めており、vigiGrade score>0.8 かつWHOの方法による








Table 1. 本研究で用いた vigiGrade completeness scoreの評価項目とペナルティ 
 




















転帰 副作用症状の転帰  30 
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から、本研究では本邦の副作用情報データベース（Japanese Adverse Drug Event Report 
database: JADER）に蓄積された情報の質について、WHO documentation grading 
scheme（WHO の方法）と vigiGrade completeness score（vigiGrade）を用いて評価し、
両手法の特性を明らかにしつつ、質の高い報告のあり方を調べた。 







増えていることも影響しているものと考えられた。次に、vigiGrade を用いて JADER を
評価したところ、WHO の方法を用いた場合と同様に医療機関報告の方が企業報告に比べ
て質の高い報告が有意に多かった。vigiGrade score が 0.8 以上の報告を質が高いと定義す
ると、それらのすべては WHO の方法で Grade 2 以上に該当することが判った。WHO の
方法で Grade 3 に分類される報告では、第一被疑薬が抗がん薬であるものが約 25％を占め
たが、Grade 3 は被疑薬の再投与による有害事象の再現に関する情報が含まれることが要
因と考えられた。 
 以上、2 つの異なる方法で JADER の質評価を行い、両手法の特徴を明らかにした。ど
ちらの方法を用いても医療機関報告の質が高く、被疑薬と有害事象の因果関係評価に有用
な質の高い報告の見極めが可能であることを明らかにし、今後の市販後医薬品安全対策に
有益な示唆を与えたことから、本論文は博士（薬学）の学位論文として合格と認める。 
